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Beschreibung 

Die Erfindung bezieht sich auf ein thermoplasti- 
sches Elastomercompound nach dem Oberbegriff des 
Anspruches 1 sowie auf aus diesem Compound herge- 5 
steltte, insbesondere fur medizinische Zwecke geeigne- 
te KunststoffartikeL 

Viele medizinische Artikel, z.B. Infusionsschlauche 
aber auch eine ganze Reihe weiterer Artikel, bestehen 
aus Kunststoffen, die gleichzeitig transparent und e la- 
st isch sind. Gangigerweise handett es sich dabei urn 
weichgemachtes Polyvinylchlorid (Weich-PVC), dem 
durch Zusatz von z.B. Dicarbonsaureestem als Weich- 
machern die notwendige Elastizitat verliehen wird. Die 
Verwendung von PVC ist jedoch insbesondere um Hin- 
blick auf die eingesetzten Weichmacher physiologisch 
nicht unbedenklich. So kann es dazu kommen, daB die 
Dicarbonsaureester aus dem PVC in ein kontaktieren- 
des Medium emigrieren und z.B. im Falle von Infusions- 
schlauchen in den Korper des Patienten gelangen, wo 
sie gegebenenfalls zu toxischen Substanzen metaboli- 
siert werden. Es wird darum in letzter Zeit verstarkt nach 
einem Ersatz fur weichgemachtes PVC im medizini- 
schen Bereich gesucht. 

Rein theoretisch wurden sich hierf Or die seit linge- 
rer Zeit be kannten Blockcopolymere, z.B. Styrolethylen- 
butylenstyrol (SEBS) eignen. Ein typisches SEBS-Ma- 
kromolekul enthalt zu 20 bis 50% Styrolblocke. Die Sty- 
rolblocke haben ein Molekulargewicht, das sich in ei- 
nem Bereich zwischen 5.000 bis 40.000 bewegt. Der 
Ethylen-Butylen-Block besitzt ein Molekulargewicht, 
das zwischen 20.000 und 500.000 variieren kann. 

SEBS- Blockcopolymere (und auch das seit kurze- 
rer Zeit bekannte (SPBS) Styrolpropylenbutylenstyrol) 
besitzen elastomere Eigenschaften und lassen sich 
theoretisch zu transparenten Endprodukten verarbei- 
ten. Allerdings wird z.B. SEBS in der Regel nicht in rei- 
ner Form verarbeitet. Dem steht zum einen entgegen, 
daB sich reines SEBS z.B. beim Einsatz im 
SpritzguBverfahren nur relativ schwierig ausformen 
laBt. Zum anderen sind in der Regel zusatzliche Eigen- 
schaften, wie ReiBfestigkeit, Hitzestabilitat etc. er- 
wunscht, die durch reines SEBS nicht dargestellt wer- 
den konnen. Daher werden Blockcopolymeren, wie z.B. 
SEBS, in der Regel weitere Substanzen zugegeben, die 
im Hinblick auf die zu erreichenden Eigenschaften er- 
wunscht sind. 

Diesbezuglich offenbait z.B. die US-PS 4,386,179 
ein im Extruder hergestelltes Gemisch (Compound) aus 
Blockcopolymer und Polysiloxanen. Aus einem derarti- 
gen Compound lassen sich z.B. Folien mit extremer 
ReiBfestigkeit herstellen. In der gleichen Schrift wird 
wetterhin auf die US-PS 4,041,103 verwiesen, die ein 
Compound aus SEBS mit Polyamid offenbart. Aus die- 
sem Compound sollen sich besonders hitzebestandige 
Kunststoffe herstellen lassen. 

Weiterhin sind z.B. auch Compounds, bestehend 
aus Polypropylen und SEBS, z.B. von Gupta et al (Jour- 



nal of Applied Polymer Science, Vol. 29, 3513-3531 
(1984)) beschrieben worden. Hier ging es allerdings 
eher darum die Schlagfestigkeit des Polypropylens zu 
erhohen. 

Es ist fraglich, ob die bislang bekannten, auf Basis 
von Blockcopolymeren emaftenen Compounds die z.B. 
fur medizinische Zwecke gewunschten Eingenschaften 
besitzen. So laBt sich z.B. das zuletzt genannte Com- 
pound aus SEBS und Polypropylen zwar gut verarbei- 
ten, ermoglicht jedoch nicht die Herstellung vom Pro- 
dukten mit hoher Transparenz. 

Weitere Compounds sind aus der DE-A-33 37 997 
und der EP-A-0452089 bekannt. Die DE 33 37 997 be- 
trifft eine Kunstharzzusammensetzung aus einem hy- 
drierten Blockcopolymer, wie z.B. SEBS, einem Athy- 
len/Acrylatcopolymer und einem isotaktischen Propy- 
len. Derartige Kunstharze eignen sich insbesondere zur 
Herstellung wenig flexibler Folien mit hoher Festigkeit, 
wie sie z.B. bei Blutbeuteln Verwendung finden. Die EP 
0452089 betrifft dagegen ein thermoplastisches Elasto- 
mer, das als Bestandteile ein hydriertes Blockcopoly- 
mer, einen olefinischen teilweise vernetzten Copoly- 
merkautschuk, Polyolefin und einen Weichmacher vom 
Mineraloltyp aufweist. 

Ausgehend davon, ist es Aufgabe der Erfindung, 
ein thermoplastisches Elastomercompound zu schaf- 
fen, das sich besonders einfach herstellen laBt und das 
sich zu transparenten Kunststoffprodukten mit gut ein- 
stellbarer Elastizitat in einem Bereich weiterverarbeiten 
laBt, der von hochflexibel bis halbhart reicht. 

Gelost wird diese Aufgabe durch ein Thermoplasti- 
sches Elastomercompound, enthaltend ein Blockcopo- 
lymer, einen Zusatzstoff auf Polypropylenbasis und ei- 
nen Weichmacher, dadurch gekennzeichnet, daB es 
ausschlieBlich folgende Komponenten enthalt: 

1 . als Blockcopolymer 1 Teil SEBS Oder 1 Teil SPBS 

2. als Zusatzstoff 0,1 bis 1 Teil Polypropylen random- 
copolymer, das als Comonomer Ethylen Oder Bu- 
tylen in Konzentrationen von 2 % bis 8 % enthalt. 

3. als Weichmacher 0,1 bis 1 Teil eines Oles, das 
hochstens 10 % aromatische Anteile enthalt und 

4. gegebenenfalls ein Antistatikum mit einem Ge- 
wichtsanteil von 0,1 % bis 0,5 %, 

wobei die Herstellung des Elastomercompounds unter 
AusschluB einer chemischen Vemetzung erfolgt. 

Der Begriff Randomcopolymer ist in der Kunststoff- 
technik gangig und bedeutet gemaft Saechtling Kunst- 
stoff-Taschenbuch, 23. Ausgabe, Seite 48, da8 die ein- 
zelnen Monomere "statistisch regellos in den Makromo- 
lekulen verteilt sind". Derartige Randomcopolymere las- 
sen sich durch eine entsprechende Steuerung des Po- 
lymerisationsvorganges ohne weiteres herstellen und 
sind uberdies auf dein Markt erhaltlich (z.B von der Fir- 
ma "Neste Chemicals' unter dem Namen "Trandpale- 
ne") 

Es hat sich herausgestellt, da8 zwar generell Zu- 
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satzstoffe auf Polypropylenbasisdie Verarbeitbarkeit ei- 
nes Compounds, das SEBS Oder SPBS enthalt, erleich- 
tern. 

Jedoch fuhrt ausschlieGlich die Verwendung eines 
Polypropylenrandomcopolymers zu einem Compound, 
aus dem sich Kunststoffprodukte mit der insbesondere 
auf dem medizinischen Sektor erforderlichen Transpa- 
renz herstellen iassen. 

Ein weiteres Merkmal ist, daG bei Hersteilung des 
eifindungsgemaGen Elastomercompounds ausdruck- 
lich auf den Einsatz chemischer Vemetzungsmittel ver- 
zichtet wird, d.h. eine chemische Vemetzung der einge- 
setzten Komponenten nicht erfolgt und zur, Hersteilung 
eines Compounds mit den gewunschten Eigenschaften, 
wie sich herausgestellt hat, nicht erforderlich ist. 

ErfindungsgemaG ist vorgesehen, daG sich das 
Compound aus einem Teil SEBS bzw. SPBS, 0,1 bis 1 
Teil Polypropylenrandomcopolymer und 0,1 bis 1 Teil 
des als Weichmacher verwendeten Oles zusammen- 
setzt. Das dermaGen zusammengesetzte erfinderische 
Compound laGt sich problemlos weiterverarbeiten. 
Durch Auswahl definierter Zusammensetzungen inner- 
halb der vorgegebenen Bereichsgrenzen laBt sich ins- 
besondere die Elastizitat und die Shoreharte der aus 
dem Compound hergestellten Kunststoffprodukte ge- 
nau einstellen. 

Die als Weichmacher verwendeten 6le liegen in der 
Regel gut in dem Kunststoffcompound gebunden vor. 
Dies gewahrleistet, daG die Elastizitat der Kunststoff- 
produkte auch Ober einen langeren Zeitraum erhalten 
bleibt. 

Vorleilhafte Ausgestaltungen der Erfindung sind in 
den Unteranspruchen geschOtzt. 

So betrifft Anspruch 2 eine Ausgestaltung des er- 
findungsgemaGen Compounds, bei dem als Weichma- 
cher ein 6l frei von Aromatenanteilen verwendet wird 
(und sich aus 25% bis 45% naphtenischen Anteilen und 
75% bis 55% paraffin ischen Anteilen zusammensetzt). 
Bei Vorliegen von Aromaten besteht die Gefahr, daG 
Kunststoffe mit Farbstichigkeit erhalten werden, die fur 
bestimmte Einsatzzwecke nicht geeignet sind. Dies laBt 
sich durch Verwendung aromatenfreier Weichmacher- 
6le in vorteilhafter Weise ausschlieGen. 

Insbesondere im Hinblick auf medizinische Kunst- 
stoffprodukte ist in diesem Zusammenhang gemaG An- 
spruch 3 vorgesehen, daG es sich bei dem als Weich- 
macher verwendeten 6l um Paraffinum perliquidum 
nach DAB 10 handelt Bei Verwendung eines derartigen 
Weichmacheroles erhalt man Kunststoffcompounds, 
aus denen sich wasserklare Kunststoffartikel herstellen 
Iassen, die hochste medizinische Standards erf ullen. 

Es kann weiterhin vorgesehen sein, daG dem erfin- 
dungsgemaGen Compound ein Antistatikum in Anteilen 
von 0,1% bis 0,5% zugesetzt wird. Es kann sich um 
ethoxilierte Fettamine oder Fettsaureester aus gesattig- 
ten Fettsauren (C10 bis 24) mit physiologisch unbe- 
denklichen mehrwertigen Alkoholen handeln. Aus mit 
Antistatikum versehenen Compounds Iassen sich 



Kunststoffartikel herstellen, die sich nicht elektrosta- 
tisch aufiaden und daher zu geringerer Verschmutzung 
neigen. Auch dies ist insbesondere auf dem medizini- 
schen Sektor von Vorteil. 

5 Theoretisch ist das erfindungsgemaGe Compound 
zur Hersteilung von Artikeln auf unterschiedlichen Be- 
reichen, also auch im technischen Bereich, geeignet. 
Vorteilhafterweise wird es jedoch insbesondere auf dem 
medizinischen Sektor, insbesondere als Ersatz fur das 

10 bislang verwendete weichgemachte PVC eingesetzt. 

GemaG Anspruch 4 sind vorteilhafterweise medizi- 
nische Artikel fur folgende Gebiete aus dem erfindungs- 
gemaGen Compound hergestellt: Infusion, Transfusion, 
Dialyse, enterale Ernahrung, Laparoskopie und Blutent- 

15 nahme. Die Hersteilung der jeweiligen Artikel, die in der 
Regel Einmalartikel sind, erfolgt durch Extrusion oder 
SpritzguG. 

Vorteilhafteiweise handelt es sich bei derartigen 
medizinischen Artikeln um Schlauche, mit denen FIus- 

20 sigkeiten in den menschlichen Korper eingeleitet bzw. 
daraus abgeleitet werden. Dies konnen z.B. Infusions- 
schlauche, aber auch Schlauchsysteme sein, die z.B. 
bei der Dialyse verwendet werden. Es kann sich auch 
um Schlauchsysteme handeln, mit denen im Zuge der 

25 Laparoskopie das Operationsfeld gespult wird etc. 

Die Erfindung ist selbstverstandlich nicht auf die 
speziell genannten medizinischen Artikel beschrankt. 
Aus dein erfindungsgemaGen Compound konnen viel- 
mehr samtliche Artikel, insbesondere Einmalartikel, die 

30 bislang aus weichgemachten PVC bestehen, herge- 
stellt werden. Die gewunschten Shoreharten bzw. das 
gewunschte Elastizitatsverhaiten, ReGfestigkeit etc. 
Iassen sich durch Variation der einzelnen, in dem Com- 
pound enthaltenen Substanzen exakt einstellen. 

35 Ein Sonderfall enies medizinischen Artikels, der 
sich aus dem erfindungsgemaGen Compound herstel- 
lern laGt, soil hier besondere Erwalmung fihden. Es han- 
delt sich dabei um eine sogenannte Blutbeobachtungs- 
kammer, wie sie in jungst bekannt gewordenen Vaku- 

40 umblutentnahmevorrrichtungen eingesetzt werden 
kann (siehez.B. PCT/EP 90/02243). Derartige vakuum- 
blutentnahmevorrichtungen arbeiten grundsatzlich mit 
einem evakuierten Rohrchen, das mit einem Stopfen 
verschtossen ist, und mit etner beidseitig zugespitzten 

45 Kanule. Zur Blutentnahme wird das distale Ende der Ka- 
nule in die Vene des Patienten gestochen und das pro- 
ximale Ende durch den Stopfen in das evakuierte Rohr- 
chen eingesetzt. Auf gr und des Vakuums wird dann die 
Blutprobe angesogen. Um Hamatome infolge von Fehl- 

50 punktionen zu vermeiden, ist nun in den jungst bekannt 
gewordenen Systemen eine transparente Blutbeobach- 
tungskammer in Stichrichtung vor dem Stopfen an dem 
Rohrchen angeordnet Bei der Blutentnahme wird das 
proximate Ende der Kanule zunachst nur bis in diese 

55 Kammer eingef uhrt und dann die Vene punktiert. Wurde 
die Vene getroffen, dann tritt aufgrund des Veneninnen- 
druckes in der Blutbeobachtungskammer Blut aus, was 
sich optisch uberprufen laGt. Die Blutentnahme kann 



5 



EP0 623 651 B1 



6 



dann durch weiteren Vorschub der proximalen Kanulen- 
spitze in das evakuierte Rohrchen fortgesetzt werden. 

Es ist einsichtig, daB die Blutbeobachtungskammer 
einen besonders hohen Grad an Transparenz aufwei- 
sen muB, der durch das erfindungsgemaBe Compound 
gewahrleistet wird. Daruber hinaus hat sich herausge- 
stellt, daB bei Herstellung der Blutbeobachtungskam- 
mer aus einem mit Antistatikum ausgerusteten Com- 
pound das Blut flachig an der Innenwand der Kammer 
absorbiert wird. Selbst bei geringen Blutmengen hat 
man daher einen eindeutigen optischen Effekt in der 
Kammer. 

Im folgenden soil die Erfindung anhand mehrerer 
Beispiele erlautert werden. 

Beispiel 1 : Herstellung eines Compounds. 

Es werden 1 00 Teile SEBS bzw. SPBS mit 80 Teilen 
Paraffinum perliquidum und 60 Teilen Polypropylenran- 
domcopolymer in einem Doppelschneckenextruder mit 
gleichsinnig 280 Upm drehenden Schnecken (LTD Ver- 
haltnis von 25:1) bei 200°C und 140 bar kontinuierlich 
geknetet und gemischt. Der Durchsatz betragt 250 kg 
pro Stunde Das aus dein Extruder austretende Gemisch 
wird heiB granuliert und laBt sich zu Kunststoffartikeln 
mit einer Harte Shore A von ca. 80° verarbeiten. 

Beispiel 2: Herstellung eines Infusionsschlauches aus 
dem Compound gemaB Beispiel 1. 

Das Compound wird in einen herkommlichen Ein- 
schneckenextruder (L/D-Verhaltnis 27:1) eingefullt und 
dort mit 75 Upm bei 80 bar und 180° C extrudiert Die 
Extruderleistung ist dabei so eingestellt, daB pro Minute 
180 m herkommlicher Infusionsschlauch gebildet wer- 
den. 

Beispiel 3: Herstellung eines weiteren Compounds. 

Die Herstellung erfolgt, wie in Beispiel 1 . Es werden 
jedoch zusatzlich 0,2 Anteile Antistatikum (z.B. ein von 
der Fimna Henkel unter dem Namen Loxiol G-12 herge- 
stelltes Monodiglyceridgemisch) zugesetzt. Ansonsten 
erfolgt die Herstellung wie im Beispiel 1. Das so herge- 
stellte Compound wird dann wieder heiB granuliert und 
kann zur Weiterverarbeitung in einer herkommlichen 
SpritzgieBmaschine plastifiziert und in einem geeigne- 
ten Spritzwerkzeug geformt werden. Auf diese Weise 
laBt sich z.B. dieoben beschriebene Blutbeobachtungs- 
kammer herstellen. 

Die Erfindung ist selbstverstandlich nicht auf die ge- 
nannten Beispiele beschrankt. Wie oben ausgefuhrt, 
lassen sich durch entsprechende Auswahl der Zusam- 
mensetzung des Compounds bzw. der Bedingungen fur 
die Weiterverarbeitung des Compounds eine ganze 
Reihe von auf dem medizinischen Gebiet einsetzbaren 
Altikeln herstellen. Es ist weiterhin auch denkbar, das 
erfindungsgemaBe Compound zur Herstellung von 



Membranen einzusetzen, deren z.B. Elastizitat beson- 
ders gut einstellbar ist. 

In der Regel kann davon ausgegangen werden, daB 
das erfindungsgemaBe Compound anstelie des bislang 
s verwendeten weichgemachten PVC unter anderem vor- 
teilhaft im medizinischen Bereich eingesetzt werden 
kann. 

10 Patentanspruche 

1. Thermoplastisches Elastomercompound, enthal- 
tend ein Blockcopolymer, einen Zusatzstofl auf Po- 
lypropylenbasis und einen Weichmacher, dadurch 
is gekennzelchnet, daB es ausschlieBlich folgende 
Komponenten enthalt: 

1. als Blockcopolymer 1 Teil SEBS oder 1 Teil 
SPBS 

2. als Zusatzstoff 0,1 bis 1 Teil Polypropylenran- 
domcopolymer, das als Comonomer Ethylen 
oder Butylen in Konzentrationen von 2 % bis 
8 % enthalt. 

3. als Weichmacher 0, 1 bis 1 Teil eines Oles, das 
hochstens 10 % aromatische Anteile enthalt 
und 

4. gegebenenfalls ein Antistatikum mit einem 
Gewichtsanteil von 0,1 % bis 0,5 %, 
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30 wobei die Herstellung des Elastomercompounds 
unter AusschluB einer chemischen Vernetzung er- 
folgt. 

2. Compound nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
35 zeichnet, daB der in ihm enthaltene Weichmacher 

ein 6l mit naphtenischen Anteilen in einem Bereich 
von 25% bis 45% und paraffin isch en Anteilen in ei- 
nem Bereich von 55% bis 75% ist und frei von Aro- 
matenanteilen ist. 

40 

3. Compound nach Anspruch 2, dadurch gekenn- 
zelchnet, daB als Weichmacher Paraffinum perli- 
quidum nach DAB 10 enthaiten ist 

45 4. Medizinische Artikel fur die Gebiete Infusion , Trans- 
fusion, Dialyse, enterale Emahrung, Laparoskopie 
und Blutentnahme,dadurch gekennzeichnet, daB 
sie durch Extrusion oder SpritzguB aus einem Com- 
pound gemaB den Anspruchen 2 bis 3 herstellbar 

so sind. 

5. Medizinische Artikel nach Anspruch 4, dadurch ge- 
kennzelchnet, daB es sich urn Schlauche bzw. 
Schlauchsysteme handelt. 

55 
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Claims 

1 . A thermoplastic elastomer compound, containing a 
block copolymer, a polypropylene-based additive, 
and a plastic iser, characterised in that it contains 
only the following components: 

1. As block copolymer: 1 part SEBS or 1 part 
SPBS 

2. As additive: 0.1 to 1 part polypropylene ran- 
dom copolymer which contains, as comono- 
mer, ethylene or butylene in concentrations of 
2% to 8%. 

3. As piasticiser: 0.1 to 1 part of an oil containing 
not more than 1 0% aromatic constituents and 

4. If required, an antistatic having a content by 
weight of 0. 1 % to 0.5%, 

the production of the elastomer compound being ef- 
fected to the exclusion of any chemical crosslinking. 

2. A compound according to claim 1 , characterised in 
that the piasticiser contained therein is an oil having 
naphthenic constituents in a range from 25% to 
45% and paraffinic constituents in a range from 55% 
to 75% and is free of aromatic constituents. 

3. A compound according to claim 2, characterised in 
that it contains as piasticiser paraffin um perliqui- 
dum to DAB 10. 



aromatiques et 
4. eventuellement un antistatique pour une part 
de 0,1% a 0,5% en poids, 

s la fabrication du compose d'elastomere se faisant 
en excluant tout reticulation chimique. 

2. Compose seion la revendication 1 , caracterise en 
ce que le plastifiant qu'il contient est une huile avec 

io 25% a 45% de constituants naphteniques et 55% a 
75% de constituants paraffiniques et libre de cons- 
tituants aromatiques. 

3. Compose selon la revendication 2, caracterise en 
is ce que le plastifiant qu'il contient est de la paraffine 

perliquide selon DAB 10. 

4. Articles medicaux pour les secteurs suivants : infu- 
sion, transfusion, dialyse, alimentation parenteral, 

20 laparoscopic et prelevement sanguin, caracterl- 
ses en ce qu'ils peuvent etre realises par extrusion 
ou moulage par injection d'un compost selon !es 
revendications 2 a 3. 

25 s. Articles m6dicaux selon la revendication 4, carac- 
terlses en ce qu'il s'agit de tuyaux flexibles ou de 
syst&m es de tuyaux flexibles. 
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4. Medical articles for the following areas: infusion, 
transfusion, dialysis, enteral nutrition, laparoscopy 
and blood sampling, characterised in that they can 
be produced by extrusion or injection moulding from 35 
a compound according to claims 2 to 3. 



5. Medical articles according to claim 4, characterised 
in that flexible tubes or flexible tube systems are in- 
volved. 



Revendications 



1. Compos6 d'6Iastomere thermoplastique contenant 45 
un copolymers en masse, un adjuvant a base de 
polypropylene et un plastifiant, caracterise en ce 
qu'il contient exclusivement les composants 
suivants : 

50 

1. comma copolymere en masse, 1 partie de 
SEBS ou 1 partie de SPBS 

2. comme adjuvant 0, 1 a a partie de copolymere 
aleatoire de polypropylene contenant comme 
monomere de ('ethylene ou du butylene a une 55 
concentration de 2% a 8% 

3. comme plastifiant 0,1 a a partie d'une huile 
contenant au maximum 10% de constituants 



